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This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining Authority 
and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of , 



. sheets, including this cover sheet 



R7| This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 
amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 
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I. Basis of the report 



I 1 . With regard to the elements of the international application:* 
j [ the international application as originally filed 
the description: 



1-15 



, as originally filed 



pages 




, filed with the demand 


oages 


, filed with the letter of 




l^xj the claims: 
pages 




, as originally filed 


pages 


, as amended (together with any statement under Article 19 


pages 




, filed with the demand 


pages 1-19 


, filed with the letter of 


21 July 2004 (21 .07.2004) 


| | the drawings: 
pages 




, as originally filed 


pages , filed with the demand 


paaw! filed with the letter of 


| | the sequence listing part of the description: 
pages 




a as originally filed 


pages 




. filed with the demand 


pages , filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
" the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 
These elements were available or furnished to this Authority in the following language _ . which is: 

| | the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)). 

| | the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

| | the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

| | contained in the international application in written form. 

| | filed together with the international application in computer readable form. 

| | furnished subsequently to this Authority in written form 

| | furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

| | The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure m the 

international application as filed has been furnished. 
| 1 The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished. 



The amendments have resulted in the cancellation of: 

I 1 the description, pages 

I I the claims, Nos. 

I I the drawings, sheets/fig 



□ This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).*» 

* Replacement sheets whicli have been furnished to the receiving Office in response to an invitation tinder Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70 J 6 
and 70 J 7), 

I ** Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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IV. Lack of unity of invention 



. In response to the invitation to restrict or pay additional fees the applicant has: 
I 1 restricted the claims. 
( I paid additional fees. 
I | paid additional fees under protest 
I I neither restricted nor paid additional fees. 

This Authority found that the requirement of unity of invention is not complied with and chose, according to Rule 68.1, 
not to invite the applicant to restrict or pay additional fees. 



3. This Authority considers that the requirement of unity of invention in accordance with Rules 13.1, 13.2 and 13.3 is 
I | complied with. 

not complied with for the following reasons: 

See the Supplemental Box. 



4. Consequently, the following parts of the international application were the subject of international preliminary examination 
in establishing this report: 

1/^1 all parts. 

[~1 the parts relating to claims Nos. 
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SggSffgft. space ina nv of the preceding boxes is not sufficient) . 
Continuation of: BOX IV . 3 . 

Lack of unity of invention 

This Authority has determined that the 
international application contains two inventions 
or groups of invention which are not linked by a 
single general inventive concept (PCT Rule 13.1), 
as follows: 

Grou p I : claim 1 (in part) - claim 6 (in part), 
claim 11 (in part) - claim 19 (in part) 

Method for producing a film-like, decomposable 
preparation that contains gas-forming components 
which generate a gas in the presence of an aqueous 
medium, wherein, during the method when producing a 
coating compound, substantially anhydrous solvents 
or suspending agents are used to prevent the gas- 
forming components from reacting to generate a gas. 
Film-like, decomposable preparation produced 
according to this method. 

Group II : claim 1 (in part) - claim 6 (in part) , 
claims 7-10, claim 11 (in part) - claim 19 (in 
part) 

Method for producing a film-like, decomposable 
preparation that contains gas-forming components 
which generate a gas in the presence of an aqueous 
medium, wherein, during the method (and in the end 
product) , the respective reaction partners of the 
gas -forming components are kept separate to prevent 
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Continuation of: Box IV . 3 . 



a gas-generating reaction from taking place. Film- 
like, decomposable preparation produced according 
to this method. 

The special technical feature in group I is the use 
of anhydrous solvents. The special technical 
feature in group II is the physical separation of 
the reaction partners, optionally by different 
layers or by microencapsulation. The special 
technical features of the two groups represent two 
different solutions which are not based on a single 
inventive concept. 
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Reasoned stateme^^ 

citations and explanations supporting such statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step CIS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



7-10, 17 



1 -6, 11-16, 18, 19 
7-10 



1-6, 11-19 



1-19 



Citations and explanations 

Reference is made to the following documents: 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Dl: WO 03/070227 A 
D2: WO 02/02085 A 
D3: US 2001/006677 Al 
D4: US-A-6 153 222 
D5: DE 198 37 073 A 
D6: US-A-6 072 100 

1. The present application addresses the problem of 
developing a method for producing a film-like 
preparation with improved decomposition properties, 
gas -generating components being used. 

2 Claims 7 to 10 are novel and inventive (PCT Article 

33(2) and (3)) in view of Dl to D6 . The method 
steps in claim 1, which lead to the production of 
the preparations as per claims 7 to 10, are also 
considered novel and inventive {see the second and 
third variants of claim 1) . This also applies to 
the preparations as per claim 6. 

2.1 The subject matter of the aforementioned claims 
differs from the prior art in that the gas- 
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generating reaction partners are separated from one 
another by means of microencapsulation or by being 
used in two different layers. This cannot be found 
in the prior art as per Dl to D6 . The cited prior 
art does not provide for physical separation of the 
reaction partners. In the prior art, premature gas 
generation is prevented during the production method 
by the absence of water. 

3 . Claims 1 to 6 and 11 to 19 do not meet the 

requirements for novelty or inventive step (PCT 
Article 33(2) and (3) ) . The lack of novelty and 
inventive step is restricted to the first variant of 
claim 1 and to the corresponding claims, claims 2 
to 6 and 11 to 19. The subject matter of these 
claims is a film-like preparation that contains gas- 
producing components, and a method for producing the 
film-like preparation, wherein, during the method 
when producing the coating compound, substantially 
anhydrous solvents or suspending agents are used to 
prevent the gas -forming components from 
(prematurely) reacting to generate a gas. This is 
the first variant of claim 1. 



3 i The use of gas -generating components and anhydrous 

solvents in the production of film-like preparations 
is known from the prior art. Reference is made to 
the disclosures in D5, which anticipate the subject 
matter of the above-mentioned claims. D5 discloses 
a method for producing a film-like preparation which 
uses an anhydrous, polar solvent, for example 
ethanol (see column 2, line 36). The film-like 
preparation preferably contains gas -generating 
components, for example sodium bicarbonate and 
citric acid (see column 2, li nes 14 to 17; claims 5 
FonnPCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 
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and 6) . The film-like preparations disclosed in D5 
are suitable for the oral administering of active 
substances (see column 2, line 57). Flavouring 
agents are also preferably included (see column 2, 
line 61) . The film-like preparations as per D5, as 
well as being capable of swelling, may also be 
capable of rapid decomposition if desired (see 
column 2, lines 18 to 19) . 
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Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
LTS 2002/003 PCT 


WEITERES VORGEHEN JSSiSSSS 


3 0 ben die DD^ersVndun^Tdes Intern! 
fungsberichts (Fonnblatt PCT/IPE^ 


itionalen 
tA16) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT7EP 03/04806 


Internationales Anmeldedatum (TagMonaWahr) 
08.05.2003 


Prioritatsdatum (T ag/MonaWahr) 
04.06.2002 


Internationale Patentktassifikation (IPK) Oder nationals Klasslfikation und IPK 
A61K9/00 


Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG et al. 



1 . Dieser intemationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen PrOfung 
beauftragten Beh5rde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 Gbermittelt 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

M AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/bder Zeichnungen, die geSndert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und&der Blaster mit vor dieser 
Beh6rde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 4 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

I 13 Grundlage des Bescheids 

II □ Prioritat 

III □ Keine Erstellung eines Gutachtens Ober Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV M Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V IS BegrOndete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Untertagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefQhrte Unterlagen 

VII □ Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII □ Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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Fax:+49 89 2399-4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT>EP 03A)4806 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)): 



Beschreibung, Seiten 

1-15 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1-19 eingegangen am 21 .07.2004 mit Telefax 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen derBehorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48i3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen) 
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6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

IV. Mangelnde Einheitlichkeit der Erf indung 

1 . Auf die Aufforderung zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung zusatzlicher Gebuhren hat der 
Anmelder: 

□ die Anspruche eingeschrankt. 

□ zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

□ zusatzliche Gebuhren unter Widerspruch entrichtet. 

□ weder die Anspruche eingeschrankt noch zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

2. H Die Behorde hat festgestellt, da(3 das Erfordernis der Einheitlichkeit der Erfindung nicht erfullt ist, und hat 

gemaB Regel 68.1 beschlossen, den Anmelder nicht zur Einschrankung der.Anspruche oder zur Zahlung 
zusatzlicher Gebuhren aufzufordem. 

3. Die Behorde ist der Auffassung, daS das Erfordernis der Einheitlichkeit der Erfindung nach den Regeln 13.1 , 
13.2 und 13.3 

□ erfullt ist. 

S aus folgenden Grunden nicht erfullt ist: 
siehe Beiblatt 

4. Daher wurde zur Erstellung dieses Berichts eine internationale vorlaufige Prufung fur folgende Teile der 
internationalen Anmeldung durchgefuhrt: 

H alle Teile. 

□ die Teile, die sich auf die Anspruche Nr. beziehen. 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkert und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und ErkKarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (IS) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Ja: 


Anspruche 


7-10,17 


Nein: 


Anspruche 


1-6,11-16,18,19 


Ja: 


Anspruche 


7-10 


Nein: 


Anspruche 


1-6,11-19 


Ja: 


Anspruche: 


1-19 


Nein: 


Anspruche: 
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Zu Punkt IV 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Diese Behorde hat festgestellt, daB die Internationale Anmeldung *zwei Erfindungen 
Oder Gruppen von Erfindungen enthalt, die nicht durch eine einzige allgemeine 
erfinderische Idee verbunden sind (Regel 13.1 PCT), namlich: 



Gruppe I : Anspruch 1 (Teil) - 6 (Teil), 1 1 (Teil) - 19 (Teil) 

Verfahren zur Herstellung einer filmformigen zerfallsfahigen Zubereitung, 
die gasbildende Komponente enthalt, welche in Gegenwart eines waBrigen 
Medium ein Gas erzeugen, wobei wahrend des Verfahrens beim Herstellen 
einer Beschichtungsmasse im wesentlichen wasserf reie Losungs- oder 
Suspensionsmittel eingesetzt werden, damit die gasbildenden 
Komponente nicht zur gaserzeugenden Reaktion kommen. Filmformige 
zerfallsfahige Zubereitung hergestellt gemaB diesem Verfahren. 

Gruppe II : Anspruch 1 (Teil) - 6 (Teil), 7-10, 1 1 (Teil) - 19 (Teil) 

Verfahren zur Herstellung einer filmformigen zerfallsfahigen Zubereitung, 
die gasbildende Komponente enthalt, welche in Gegenwart eines waBrigen 
Medium ein Gas erzeugen, wobei wahrend des Verfahrens (und im 
Endprodukt) die jeweiligen Reaktionspartner der gasbildenden 
Komponente getrennt von einander gehalten werden, damit es nicht 
zur gaserzeugenden Reaktion kommt. Filmformige zerfallsfahige 
Zubereitung hergestellt gemaB diesem Verfahren. 

Das besondere technische Merkmal in Gruppe I ist der Einsatz wasserf reier 
Losungsmittel. Das besondere technische Merkmal in Gruppe II ist die physische 
Trennung der Reaktionspartner, ggf. durch verschiedene Schichten oder durch 
Mikroverkapslung. Die besonderen technischen Merkmale der jeweiligen Gruppen 
stellen zwei unterschiedllche Losungen da, die nicht auf eine einzige erfinderische Idee 
basieren. • 
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Zu Punkt V - 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung 
dieser Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: WO 03/070227 A 

D2: WO 02/02085 A 

D3: US 2001/006677 A1 

D4: US-A-6 153 222 

D5: DE 198 37 073 A 

D6: US-A-6 072 100 



1 . Aufgabe der vorliegenden Anmeldung ist die Bereitstellung eines Verfahrens zur 
Herstellung einer filmformigen Zubereitung mit verbesserten 
Zerfallseigenschaften, wobei gaserzeugende Komponente eingesetzt werden. 

2. Die Anspruche 7-10 sind neu und erfinderisch (Art. 33(2)(3) PCT) im Hinblick auf 
D1-D6. Die Verfahrensschritte des Anspruchs 1 , die zur Herstellung der 
entsprechenden Zubereitungen gemaB Anspruch 7-10 fuhren, werden auch als 
neu und erfinderisch angesehen (cf. zweite und dritte Variante des Anspruchs 1). 
Dies gilt auch fur die Zubereitungen gemaB Anspruch 6. 

2.1 Der Gegenstand der obengenannten Anspruche unterscheidet sich vom Stand der 
Technik dadurch, daB die gaserzeugende Reaktionspartner mittels 
Mikroverkapslung oder Einsatz in zwei unterschiedliche Schichten von einander 
getrennt vorliegen. Dies ist dem Stand der Technik gemaB.DI -D6 nicht zu 
entnehmen. Der zitierte Stand der Technik sieht keine physische Trennung der 
Reaktionspartner vor. GemaB dem Stand der Technik wird eine vorzeitige 
Gaserzeugung wahrend des Herstellungsverfahren jedoch vermieden durch 
Abwesenheit von Wasser. 



3. Die Anspruche 1-6 und 11-19 erfullen nicht die Erfordernisse der Neuheit bzw. 
erfinderischen Tatigkeit gemaB Artikeln 33(2) und (3) PCT. Die fehlende Neuheit 
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bzw. erfinderische Tatigkeit beschrankt sich auf die erste Variante des Anspruchs 
1 und die entsprechenden Anspruche 2-6 und 11-19. Der Gegenstand der 
genannten Anspruche betrifft eine filmformige Zubereitung, die gaserzeugende 
Komponente enthalt, und ein Verfahren zur Herstellung der filmformigen 
Zubereitung, wobei wahrend des Verfahrens beim Herstellen der 
Beschichtungsmasse im wesentlichen wasserfreie Losungs- oder 
Suspensionsmittel eingesetzt werden, damit die gasbildenden Komponente nicht 
(vorzeitig) zur gaserzeugenden Reaktion kommen. Dies entspricht der ersten 
Variante des Anspruchs 1 . 

3.1 Der Einsatz von gaserzeugenden Komponenten und wasserfreien Losungsmitteln 
in der Herstellung von filmformigen Zubereitungen ist aus dem Stand der Technik 
bekannt. Es wird auf Offenbarungen in D5 hingewiesen, welche den Gegenstand 
der obengenannten Anspruche antizipieren. D5 offenbart ein Verfahren zur 
Herstellung einer filmformigen Zubereitung wobei ein wasserfreies polares 
Losungsmittel eingesetzt wird, z.B. Ethanol (cf. Spalte 2, Zeile 36). Die 
filmformige Zubereitung enthalt vorzugsweise gaserzeugende Komponenten, z.B. 
Natriumbicarbonat und Zitronensaure (cf. Spalte 2, Zeile 14-17 ; Anspruche 5 und 
6). Die in D5 offenbarten filmformigen Zubereitungen sind geeignet zur oralen 
Verabreichung von Wirkstoffen (cf. Spalte 2, Zeile 57). Vorzugsweise sind auch 
Aromastoffe enthalten (cf. Spalte 2, Zeile 61). Neben Quellfahigkeit besitzen die 
filmformigen Zubereitungen gemaB D5 je nach Wunsch auch eine schnelle 
Zerfallsfahigkeit (cf. Spalte 2, Zeile 1 8-1 9). 
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Ge&nderte Anspruche' 

1 . Verfahren zur Herstellung elner fllmfermigen, in wassrigen Medien zerfallsffihlgen 
Zubereitung zur Verabreichung von Stoffen an den menschlichen oder tierischen K6rper f 
mlt einem Gehaltan mlndestens elnem wasserloslichen Polymer, wobel die Zubereitung 
eine oder mehrere Komponenten enthait, welche bei Einwirkung von Feuchtigkelt oder In 
tSegsnwart etaes wassrpsnJdediurns oder bei TaraperaturSnderung eln Gas erzeugen, 
rfurcb^Besc^chturtE^erner SrecWchtungsiriasse -Oder zweler Beschtehtungsmassen auf 
erne Unterlage, umfassend die Schritte 

- Herstellen elner Beschlchtungsmasse, welche die Bestandteile der Zubereitung eln- 

schlleBHch des/der gasblldenden Komponente(n) enthait, durch Ldsen oder Suspen- 
dleren der Bestandteile )n elnem Im wesentlichen wasserfreien Losungs- oder Sus- 
pensionsmlttel; 

- Ausstrejchen dieser BeschichtungBmasse auf elner Unterlage und Trocknen; 
oder umfassend die Schrltte: 

- Herstellen einer ersten Beschlchtungsmasse, welche elne erste gasblldende Koropo- 

nente sowle weitere Bestandteile der fllmformigen Zubereitung enthait, durch 
Ldsen oder Suspendieren dieser Bestandteile in einem wassrigen Losungs- oder 
Suspenslonsmlttel; 

- Herstellen einer zweiten Beschlchtungsmasse, welche elne erste gasblldende Kompo- 

nente sowie weitere Bestandteile der fllmf6rmlgen Zubereitung enth&lt, durch 
Ldsen oder Suspendieren dieser Bestandteile In elnem wfissrigen LSsungs- oder 
Suspensionsmlttel, wobei die erste und zwelte Komponente Reaktlonspartner elner 
gaserzeugenden Reaktfon slnd; 

- Ausetreichen der erstsn Beschlchtungsmasse auf elner Unterlage und Trocknen, wo- 

durch eln erster Rim gebildst wlrd; 

- Ausstralchen der zweiten Beschlchtungsmasse auf einer Unterlage,und Trocknen, wo- 

durch ein zweiter Rim gebildet wlrd; 

- Aufeinanderkaschieren der belden Fllme; 

oder umfassend die Schrltte: 

- Herstellen elner Beschlchtungsmasse, welche die Bestandteile der Zubereitung ein- 

schlleflllch des/der gasblldenden Komponente (n) snthalt, durch Losen oder Suspen- 



-? 7 ^ 04 ', (MIT, 00:50 SICCUS PATENT f ANWALT v ,49 2^93333 B£ / EP03Q4806. 



dleren der Bestandteile in elnem Losungs* Oder Suspensionsmittel, wobei zumlndest 
sine der gasblldenden Komponenten in mikroverkapselter Form vorllegt; 
- Ausstreichen dleser Beschfchtungsmasae auf einer Unterlage und Trocknen, 

2. Verfahren nach Anspruch 1 , dadurch aekennzQlchnet. daB die gasbildende(n) 
Komponente(n) aus der- Gruppe ausgewahlt istfeind, die Carbonate, fnsbesondere 
Natrlumcarbonat, Ammoniumcarhonat, Magnesiumcarbonat, Kallumcarbonat, und 

-Hjffb^ati^iUuHaJi^ und SSuten, insbesOTdere 

Clteonsnaaura, JSpfelsaare, Esslgsaure, Mifchsaure, Fumarafiure, GluconsSura, Welns&j- 
re^sowia Saurereguiatdrer\ r insbesondsre Salze der Essigsaure, Natriumdlhydrogen- 
oder Dlnatriumhydrogenphosphat, Natriumtartrat, Natrlumascorbat, umfaBt. 

3. Verfahren nach Anspruch Z, dadurch oekannzsichnat. dafl als gasbildenda Kom- 
ponenten eina Komblnatlon aus mindestens einer Komponente (a) und 

mindestens einer Komponente (b) verwendet wlrd, wobei die Komponente(n) 

(a) aus der Gruppe der Carbonsfiuren, vorzugsweise aus der Cltronensaure," Apfelsaure, 
Essigsaure, Mllchsaure, Fumarsaure, Gluconsaure und WelneSure 
umfasaenden Gruppe, und die Komponente(n)^ 

(b) aus der Natrlumhydrogencarbonat, Natriumcarbonat, Kallumcarbonat und Kalium- 
hydrogencarbonat umfassanden Gruppe ausgewahlt ist/sind. 

4. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch oekenpzelchnBt. 
daB die Herstellung unter Zusate elnes pharmazeutlschen Wirketoffes oder einer Kombl- 
natlon von zwel oder mehreren pharmazeutischen WIrkstoffen erfolgt 

5. Verfahren nach elnem der vorangehenden AnsprQche, dadurch aekannzeichnet 
daB die Herstellung unter Zusatz eines Aromastoffes, vorzugsweise Menthol, 

erfolgt. 

6. Fllmformige, Jn wgesrigen Median zerfaltefahlge Zubereitung, zur Verabreichung 
von Stoffen an den menschlichen oder tierischen KOrper, mrt einem Gehalt an mindes- 
tens elnem wasserfdsllchen Polymer, wobei die Zubereitung erne oder mehrere Kompo- 
nenten enth&Jt, welche bei Einwlrkung von Feuchtigkelt oder In Qegenwart 

elnes was9rigen Mediums oder bel Temperaturanderung ein Gas erzeugen, hergestellt 
nach einem der vorangehenden Ansprflche. 
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7. FHmf8rmige t in wassrigen Medien zerfallsfShlge Zubereitung zur Verabreichung 
von Stoffen an den menschlichen Oder tierischen KSrper, mit einem Gehalt an mlndes- 
tsns einem wasserlosfichen Polymer, wobei die Zubereitung elne oder mehrere Kompo- 
nenten enthalt, welche bei Elnwirkung von Feuchtigkeit oder in Gegenwart eines wassri- 
gen Mediums oder bei Temperaturanderung sin Gas erzeugen, dadurcfr gekennzeichnet . 
daB-zumindesteine-der gasbiicfenden Komponenten in mlkroverkapselter FormJn der 
^^hamitut^voffiaa^- 

*FHmf6rmige,in wassrigemltfledien zerfallsf ahige-Zubereitung-zur AfeFabrdchung 
von Stoftenan den-menschlicher* oder tierischen Kdiper, mit einem Gehalt an mlndes- 
tens einerrrwasserioslichea-PoIymer, wobei die Zubereitung erne oder mehrere Kompo- 
nenten enthSIt, welche bef Einwirkung von Feuchtigkeit oder in Gegenwart einee wassri- 
gen Mediums oder bei Temperatur&nderung ein Gas erzeugen, dadurch oekennzelchnet 
daB sie zwei miteinander verbundene Filmschichten aufweist, wobei die erste Rlmschlcht 
eine erste gasbildende Komponente sowie weitere Komponenten der filmformigen Zube- 
reitung enthalt, und die zweite RImschicht eine zweite gasbildende Komponente eowie 
weitere Komponenten der f iimfdrmigen Zubereitung snthdlt, und wobei die erste und 
zweite gasbildende Komponente Reaktionspartner einer gaserzsugenden Reaktion sind. 

9. Zubereitung nach Anspruch 7 oder 8, dadurch aekennzeichnet . daB die gas- 
bildende^) Komponente(n) aus der Gruppe ausgew£hlt Istfeind, die Carbonate, insbe- 
sondere Natriumcarbonat, Ammonlumcarbonat, Magnesiumcarbonat, Kaliumcarbonat, 
und HydrogBncarbonate, insbesondere Natriumhydrogencarbonat, und SSuren, insbe- 
sondere Citronensfiure, Apfelaiure, Esslgsiure, MilchsSure, Fumars§ure, Gluconsaure, 
Welnsfiure, sowie SSureregulatoren, insbesondere Salze der EssigsSure, Natrigmdi- 
hydrogen- oder Dlnatriumhydrogenphosphat, Natriumtartrat, Natrlumascorbat, 
umfaBt. 

10. Zubereitung nach Anspruch 9, dadurch oekennzelchnet. daB ale gasbildende 
Komponenten eine Kombination aus mindestens einer Komponente (a) und 
rnlndestens einer Komponente (b) verwendet wird, wobei die Komponente(n) 

(a) aus der Gruppe der Carbonsfluren, vorzugswelse aus der Cltronensfiure, 

Apf eisaure, EssigsSure, Mflchs&ure, Fumarsaure, Gluconsaure und WeinsSure um- 
fassenden Gruppe, und die Komponents(n) 

(b) aus der Natriumhydrogencarbonat, Natriumcarbonat, Kaliumcarbonat und Kalium- 

hydrogencarbonat umf assenden Gruppe ausgewthlt ist/sind. 
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1 1 . Zubereitung nach elnem der AnsprQche 6 bis 1 0 f dadurch gekennzelchnet. daB 
die Zubereitung bef ahigt ist, CO s oder N 2 zu erzeugen, vorzugsweiae unter Einwirkung 
von Wasser oder eines w&ssrigen Mediums oder Feuchtlgkelt. 

1 2. -Zubereitung nach einem -der AnsprQche 6 bis 1 1 , dadurch gskennzeichneU daB 
die Zubereitung in ©egenwarf von Wasser ein saures Milieu btldet 

143; -ZUfaaraitarog,nach--Birr et n- de r -Ansprffche -6 bis 1 2, dadnrch oekgrmzefchnet rtBl^ 
die Zubereitang^hr Gegsnwart von^Wssser oder eines wiissrlgen Mediums jnnerhalb^von 
1 e bis 5 min, vorzugsweise Innerhalb von 1 s bis 1 min, besonders bevorzugt 
innerhalb von 1 8 bis 30 s, zerfailt 

14. Zubereitung nach elnem der AnsprQche 8 bis 12, dgcfrjrch aeksnnzeichnet. daB 
die Zubereitung In wdssrigen Medien qualifdhlg Ist. 

15. Zubereitung nach einem der AnsprQche 6 bis 14, dadurch oekennzelchnet daB 
die Zubereitung elnen pharmazeutischen Wlrkstoff oder eine Komblnatlon von zwei oder 
mehreren pharmazeutlschen Wirkstoffen enth&lt 

1 6. Zubereitung nach elnem der Anepriiche 6 bis 15, dadurch aeksnnzeichnet; daB 
die Zubereitung elnen Aromastoff, vorzugsweise Menthol, enth&ft. 

17. Zubereitung nach elnem der AnsprQche 6 bis 16, dadurch aekennzeichnet. daB 
die Zubereitung aus mlndestens zwei Schichten aufgebaut ist. 

18. Zubereitung nach einem der AnsprQche 6 bis 17, dadurch aek snnzeichnet. daB 
die Zubereitung elne Dlcke zwlschen 5 pm und 3 mm, bevorzugt zwischen 10 |im und 1 
mm, besonders bevorzugt zwischen 20 pm und 500 pm, aufweist. 

1 9. Zubereitung nach einem der AnsprQche 6 bis 18, dadurch oekennzelchnet . daB 
sle als orale, rektale oder vaginale Darrelchungsform zur Verabrelchung von pharmazeu- 
tlschen Wirkstoff en formullert IsL 



